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Arznaif ormkSrper 



Die Erfindung betrifft foste Arzneiformkbrper ait Metall- 
bzw. Perlciuttglanz, die ein physiologisoh unbedonkliches 
Glanzpigment auf Basis Glimmer-Titandioxid (nachstehend als 
"Glanzpigment" bezoichnet) enthalton. 

Es 1st bekannt, Arzneimittel, insbeoondere deren feste Zu- 
bereitungon wie Tabletten, Dragees, Kapseln, Granulate usw., 
zur Identif izierung uiid Veraeiduug von Verwechslungen und auch 
zur Verbosserung des Aussehens einzufttrben. Zur Flirbung von 
Tabletten oder Dragees verwendet man entweder losliche Farb- 
stoffe odor Farblaoke (Farbpignieute) , bei denen lueist wasser- 
IBsliche Azofarbstoffe auf Aluiainiuuuiydroxid aufgezogeu werden. 
mn kann die gesamte Grundlage mit don Parbstoff homogen durch- 
tranken und anscblioBend trocknon, woboi man eine gleichmiiOige , 
auf den gesamten Arzueikorper verteilto Fttrbung erhUlt. Fur 
diese Metbode werden natuigouiaB verhaltnisiatlDig groDe Farb- 
stoffmengen gebraucht. Donor trttgt man in vielen Fallen nur 
eine diinne, den Farbstoff entbaltende Schicht auf die Arznei- 
zuboreitung auf, woboi diesor sogenanute FilmUborzug ia 
. wesentlichon aus hoohpolymcren Substauzen, z.B. Vinylpoly- 
merisaten, Polyiithylonglykolen, bestehon kaun. Man kann naoh 
diesom Veriahren Tabletten und auch ICapseln oder Dragees fttrben. 
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Dei der Farbung von Zuckcrdrugces kann man die wusscrlosliche 
Farbstoffe Oder Farblacke ia die zuckerhaltige Dragier- 
Sus pension einarbeiten. 

Ferner ist es bekonnt, Arzncizubereitungen mit einer diinnen 
Metallschicht, z,D. a us Silber, Aluminium oiler Gold, zu iiber- 
zieheiu Diese Metallschicht kann auOcrdom noch mit einer 
AuOenschicht aus einem durchscheincuden Lock wiihlbarer Farb- 
tdnung Uberzogen werden, so daO Farbtdnungcn erhaltcn werden 
die glelchzeitig einon metallischen Glanz aufweison, 

Es hat sich in dor Praxis gezeigt, dafl die Zahl der MSglich- 
keiten, Arzneif ormkorper xait Ililfe der angegebenen Methodcn 
in unterscheidbarer Wcise zu fttrben, nicht groB genug ist» 
Nur wenige Farbstoffe sind physiologisch unbedcnklich und 
daher galenisch zulassig, und die Skala von Farbtbnen, die 
man etwo durch Variation der Schlchtdicke , durch Miechungen 
oder durch Zusatz von Uctallpigmenteu erhalten kann, ist 
begrenzt. 

Der Erfindung llegt die Aufgabe zugrunde, weitere Moglich- 
keiten zu sohaffen, um in der Galenik Masscnartikel wie 
Arzneiformkttrper durch visuell einfach erkennbare Variation 
ihrer Oberflttche unterscheidcn zu konnen und glcichzoitig den 
Rsthetischen Eindruck der FonakSrpcr zu verbcssern* 

Es wurde gefunden, dafl die Lttsung dieser Aufgabe durch Zusatz 
physiologisch unbedenkllchor Glanzpigmente zu Arzneif orta- 
kbrpern erzielt werden kann. 
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Es 1st zwor auf anderen Gebieten der Technik bekonnt, zur 
Erzielung eines Perlmuttglanzes Glonzpigmonto in andoro Stoffe 
einzuarbeiten bzw. Oborf liichen mit glanzpigment-haltigen 
Sohiohten zu tiberziehen. llierdurch 1st aber deui Paohnann 
auf dom apeziellcn Gebiot der Galenik die Aufgabe, die der 
vorliogenden Erfindung zugrunde liegt, und insbesondero 
deren LOsung nioht nahegelogt. 

Gegcnstand der Erfindung sind festo Arzneiformkbrper nit 
Metall- bzw. PerlmuttgXanz, dadurch gekonnzeichnet, daD sie 
ein puysiologisch unbodenklichcs Glanzpignent auf Basis 
Glimmor-Titandioxid onthalton. Iu der Hegel enthalton die 
Forrakdrpor 0,1 bis 60, vorzugsweise 0,3 bis 5 ji (alio L'rozont- 
angaben sind Gewichtsprozisuta) Glanzpigment. 

Die Arzneiformkiirper nach der Erfindung zeigen einen dout- 
lioh wohrnehrabaren eiudrucksvollen Perlmirttglanzeff ekt. Die 
Oborf lfccho dor t'ornkBrper zeigt einen silbrigen Glanz, der 
- je nach der verwendeteu Sorte des Glanzpignents - aucU andoro 
Farbtbnungen aufweisen kann und dessen Leuchtkraft durch an- 
schlieflendes Polieren noch erMSht irerden kann. Durch Zusatz 
wasserlBsliclier Farbstoffe wie Tartrazin oder Erytlirosin 
Oder durch geeignete Parblacke kOnnen zahlreiche Farbuuancie- 
rungen gewonnon worden, die im Gegeusatz zu den bisher bekatmten 
gefttrbten Arzneif ormen liber einen deutlich ausgeprligten Perl- 
muttglanz verfligon. 

Die erfindungsgera&fl vorwondoten Glanzpigneuto bestehen vorzugs- 
weise nus mit Titandioxid beschichteten Glinaerpl&ttchon mit 
einen Gehalt von etwa 20 bis 60 £ Ti0 2 und dements prechend 
von etwo 40 biB 60 ft Glimmer. Bevorzugt sind Glanzpigmento mit 
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Gehalten von etwa 25 - 30 bis etwa 40 bis 4li ',i TlOgf dic 
silbeme bis goldeno Interf crcnzfarbcn zeigeru Mit zunchwendeui 
T10 o -Gchalt gchen die Interfcrcnzfarben von rot ubor blau in 
griin iiber» 

Das Titandioxid Icann ganz Oder tcilweise hydrotisiert und/odcr 
durch Zirkoniumdioxid odor hydratisiertes ZirkouiuLidioxicI, 
forner auch durch 15ison(lIl)-oxid oiler hydratisiertes Eiscn (ill) • 
oxid crsctzt sein„ Die T'eilchcngrbflc dcs Glanzpigiaents licgt 
in der Hegel zwischen 0,001 und 0,1, vorzugsweise zwischen 
0,01 und 0,04 mm; das spezifischc Uowicht betrtigt ctwa 3,0. 
Der 'f itandioxid-Ueberzug hat vorzugsweise cine Dicke von ctwa 
20 bis 250 nm; von der Schichtdickc dcs Titandioxid-Ucborauga , 
die dem Ti0 o -Gehalt parallel lUuft, ist die Intorf erenzfarbe 
des Glanzpiginents abluingig. Als Grundlago dieut vorzugsweise 
weifler Glimmer. Vfeitere Eigenschaf ten dcs Glanzpigmcnts und 
besondere seiner Ausfiihrungsf or men sind in der Literatur be- 
schricben. . 

Erfindungsgemfcfl kann das Glanzpigaent cntwedor gleichmaflig in 
den Forrakorpern vcrteilt oder Destondteil der Oborf rdchen- 
schicht (z.B. eincs Uebcrzugcs) der Foredcbrpcr sein. 

Deispielsweise 1st es raoglicb, etwa 1 bis 60, vorzugsweise 
5 bis 20 £ dcs Ulanzpigments in sonst lib lie he Tablcttior- 
(bzw» Granulier-)Gemisehe einzuarbeiten ur>d diese in an sich 
bekannter Weise zu Tabletten zu presscu (bzw. zu gronuliercn) f 
wobel nan Tabletten (bzw. Granulate) mit Pcrlnuttglanz erhiilt. 
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Vorteilhaftor 1st es, das Glanzpigment nur in dio Oberflachen- 
schichtca dcr Formkdrpor (-z.il. Lucktablctten, Dragees, Kapsoln) 
einzuarbeiten, da man dann geringere Mcngeu des Glanzpigments 
benotigt. in dcr Hegel betriigt dor Gewichtsantoil des Uebcrzugs 
0,2 bis 70, vorzugsweise 0,5 bis 50 ;i dcs Gesamtgevriohtes des 
ubcrzogenen Formkorpers; bei Lacktabletten llegt dioser Anteil 
in dcr Kegel zwlsohen 0,2 und 5, bei Dragees zwischea 5 und 
70 <i. Die Dicke der Ueberzllge betragt in dor Jlegel 0,001 bis 3, 
vorzugswoiso 0,002 bis 2 mm (bei Lacktabletten 0,001 bis 0,04, 
bei Dragees 0,1 bis 2 inn), ihre Zahl bei Uragees in der Hegel 
3 bis 120, vorzugsweise 10 bis 50. Die Ueberzllge enthalten 
in der Hegel 0,15 bis 80, vorzugsweise 0,5 bis 50 * Glanz- 
pigment. Dabel entltflt dcr Ueberzug von Lacktabletten vor- 
zugsweiso 5 bis 50, dcrjenige von Drageos vorzugswelse 0,5 
bis 25 * Glanzpigment. Dio UoberzUge mtlsson auBerdem aindestens 
ein festes organlsohes physiologisch nnbedenklicbes Haft- 
mittol enthalten, damit das Glanzpigment an der Oberflache 
des Formkbrpers haften kann. Als llaftraittel eignen sich 
beispielswelso Zuoker; Vinylpolyaerisato (wie Polyvinylalkonol, 
Polyvinylaoetat, Polyvlnylpyrrolidon, Vinylalkohol-Vinylacetat- 
Misohpolymorisate , vinylpyrrolidon-Vinylaeetat-Mischpolymeri- 
sato), AorylPolymerisato (z.B. Polyacrylsaure, Polyacrylamid, 
Polymethaorylsanre und deren Salze, Methacrylsaure-Diacryl- 
saureester-Copolymerisate , Methacrylsaure-Methaorylsaureester- 
Copolymerisate), Cellnlosederivate (z.U. Motbyloollulose, 
Aethylcelluloso, carboxymethyloellulose, Iiydroxyathylcellulose, 
nydxoxypropyloelluloso, celluloseaoetat-phtnalat) , Alginstturen 
und deren Salze; Hemiccllulosen wie Galactomannonei Agar-Agar; 
Tragant; Gumini arabioum; Schellaok; Gelatine; Zein; Poly- 
' athylenglykole; fettartige ttorper (z.D. Fottsaureglyooride) , 
feste Paraffine; Silikone. 
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Derartige Uebcr2Uge kbnnen in an sich bckanntcr Veise atif 
die Formkbrper aufgetragcn worden, indcm man dicse mit einor 
Suspension des Glanzpigmcnts , in der zusatzlich nindestcns 
eincs dcr genanntcu llaftmittel enthalten 1st, glclchuuBig 
Uberzieht. Die Suspension enthiilt in der He gel O f l bis 35, 
vorzugsweise 0,5 bis 5 # Glanzpigment und 1 bis 00, vorzugs- 
weise 2 bis 40 c /o Ilaftmittel (bei Lacktabletten vorzugsweise 
2 bis 5, bei Dragees 30 bis 40 «i) . 

Als Lbsungs- bzw* Suspensionsmittel eigne n sich die tiblichen. 

Ueisplelsweisc kommen neben V/asser in erster Linie 
niedrlgsiedendc (Kp. etwa unter 100°) organische Lbsungs- 
mittel in Frage, z.B. Alkohole wie Methanol, Aethanol, Iso- 
propanol; chlbrierte Kohlenwasserstoff e wie llethylonchlorid , 
Chloroform odor TrichlorSthylen; Aether wie Tetrahydrofurun, 
Dioxan; Kohlenwasserstof fe wie Petroltither, Benzol; Ester wie 
Aethylacetat , Aethylpropionat; Ketone, wie Aceton Oder But anon. 

Die Suspension kann ferner weitere Zusatzstolfe enthalten • 
Als solche seien genannt: Farbstoffe, wie Tartrazln, Gelb- 
orange S, Indigotin, Chlorophyllin oder Erythrosin; Farblacke; 
Farbpigmente, z.B. Elsen(lIl)-oxid, Titandioxid, Talkum, 
Calciumcarbonat; Weichmacher, z.B. mehrwertige aliphatischo 
Alkohole (wie Aethylenglykol, i,2-Propandiol, Glycerin, Sorbit); 
Silikone; Konservierungsmittcl; Netzmittel (z.B, niclit-ionogene , 
anionische Oder kationische) ; Geschnacks- und Aroruastof f c • 

Durch Variation der Suspensionsgrundlage kbnnen zus&tzlich 
spezlfischo Eigenschalten der Formkbrper erzielt werden. Das 
neue Vorfahren kann z«B. soirohl zur llorstellung scluiell 
zerfollbarer bzw. schnell verdaulioher Arzneikbrper als ouch 
zur Hers to Hung solcher mit Uetardwirkungen dienen. 
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Die Technik der Aufbriugung der Suspension 1st die gebrauch- 
lichc. Man arbeitet z.13. in Drageekcsseln, gegebenenfalls 
unter Verwendung einer Sprtthpistole, Oder in VirbelluXt- 
SprUliopparaturen. 

Die erfindungsgemiiD erhaltenen Porrakbrper kbnnen gewtinschten- 
falls anschlieQend poliert werden, wobei man natUrliche oder 
synthetisohe v/achsartige Substanzen (z.B. Bienenwuchs, 
Caroaubawachs, Polyathylenglykole oder Paraffine) vomnden 
kann. Dadurch kann die Leuchtkraf t der UeberzUge noch erhbht 
werden. 

Unter den erf induugsgemiiBen Arzneilormkbrpern sind die Dragee 
und zuckerfreden Lacktabletten bevorzugt. 
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Beispiel 1 

2 kg Drageekcrne belicbiger Zusamiacnsctzung werdcn in cinem 
Glatt-Trockner mit eiuer Suspension nachstohondcr Zusauuaen- 
setzung bespriiht: 

15 g Glanzpigrocnt 
60 g Methylcellulose 
12 g pflanzlichcs Triglyceridgcraisch 
600 ml Methanol und 
1400 ml Chloroform 



Uoiapicl 2 

Auf 2 kg Drageckerne wird in eincr Wirbelschieht-Filcicoating- 
Anlage oine Suspension, bestehend ous 

10 g Glanzpigment 

1 g handelsliblicher Lebensmittel-ltotlack 
30 g Mothylcellulose 

8 g Acthylcollulose 

2 g Silikonttl 
365 ml Methanol und 
875 ml Chloroform 

aufgesprtlht. Die Kornc werden anschlicflend noch 10 Miuutcn 
im Warnluftstrom gctrocknet. 
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Beispiel 3 

Auf 2 kg Drageokerne wird in einem rotierenden Drageekessel 
mittels einor Spriihpistole einc Suspension aus 

15 g Glanzpigment 

22 g haudelsiiblichcr Lebensmittel-Gelblack 

38 g Uydroxypropylcellulose 
2 g 1 t 2-Propandiol 
380 ml Methanol und 
880 ml Chloroform 

aufgesprUht* Die Kerne warden ansohlieBend im Trocken- 
sohrank bei 30° nachgotrocknet* 



Beispiel 4 

Analog Beispiel 2 liberzieht 
Suspension aus 

12 g Glanzpigmont 

i g Tartrazin 
25 g Schellack 
25 g Poly&thylenglykol 
1250 ml Acthanol, 



man 2 kg Brageekerne mit einer 



4000 und 
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Beispiel 5 

2 kg fertig aufdraglerte, aber nicht poliorte Drogees worden 
in einer Wirbclsohicht~Filmcoating-Anlage mit einor Suspension 
aus 

20 g Glanzpigment 
6 g i , 2-Propandiol 

30 g Methylcelluloso 

iO g Aothylcellulose 
400 ml Methanol und 
900 ml Chloroform 

bedeckt* 
Beispiel 6 

Man arbeltet wie la Beispiel 5 angegeben, aber unter Zusutz 
von 

5 g handelsiiblicheui Lebensmittel-GrUnlack, 

Die Dragees werden anschlieBend mit einem StUck hartem 
Paraffin in einem Poliersaok auf Hochglanz poliert. 

Beispiel 7 

Man stellt Tabletten nach folgender Hezeptur her; 

Glanzpigment 16 tag 

Magnesiumstearat 3,2 mg 

Maisstttrke 6,4 mg 

Lactose ad 160 mg* 

Die Substanzen werden gemischt und verpreBt, Stempel: 8 mm 
flaoh mit Facette. 
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Patcntansprttche 

1. Pesto Arznoiformkorper nit Metall- bzw. Porlmuttslauz, 
dadurch gekennzeiclmet, daO sie eiu physiologisch unbe- 
donkllches Glanzpigment auf Basis QllnMer-Titandioxid 
enthalten« 

2. Arzneilonnkerpger nach Anspruoh 1, dadurch gekennzoichnet, 
daO das Glanzpigment aus mit Titandioxid beschichtotcn 
Glimorpiattchcn mit cinem Gchalt von 44 bis 75 Gewichts- 
prozent Glimmer und von 25 bis 50 Gewichtsprozont Titau- 
dioxid besteht. 

3. Arznciformkbrpor nach Anspmoh 1 oder 2, dadurch gekcnn- 
zeiohnct, daD sle nit eineui 0,15 bis 80, vorzugswoiso 0,5 
bis 50 Gewichtsprozcnt des Glauzplgments sowic mlndestcns 
ein fcstes organisches physiologisch unbcdenkliches lieft- 
mittel enthaltenden Uobcrzug versehen sind. 

4. Verfohren zur Herstellung von leston Arzueirormkbrpern 
nach Anspruch 3, dadurch gekennzeiclmet, daQ die Form- 
korper mit einer mindcsteus ein Testes organisches 
physiologisch unbedenkliches Uaftmittel enthaltenden 
Suspension des Glauzpigments gleichmaDig ttberzogen wcrden. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeiclmet , daD als 
Haftmittel zuckcr, Vinylpolymerisate, Acrylpolymorisate , 
Cellulosederivate, Algins&uren und deren Salze, Heai- 
colluloseu, Agar^Vgar, Tragant, Gummi arabicum, Schellack, 
Gelatine, Zein, Polyathylenglykolo , fettartigo KBrper, 
teste Paraffine und/oder Sillkone verwendot werden. 

6 . verfahren nach Anspruch 4 odor 5, dadurch gekennzeiclmet 
daO mindestens ein niedrigsiedendes (Kp. etwa unter 100 ) 
organisches Lbsungs mittel und/oder Vassor als Suspensions- 
mittel vervendet wird. *^ 
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